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Dignitana i mote med Food and Drug Administration (FDA)

Dignitana AB, tillverkare av det patenterade skalpkylningssystemet DigniCap®, som
reducerar haravfall vid cellgiftsbehandling, meddelar att de under féregaende vecka haft ett
mote med Food and Drug Administration (FDA) i Washington. Syftet med métet var att fa
svar pa fragestallningar gallande den kliniska rapport som nu skall forberedas. Métet holls i
en positiv anda och bolaget jobbar nu intensivt for att kunna skicka in den finala modulen
innehallande den kliniska studierapporten i slutet av november.

Dignitanas kliniska studie och process att fa ett FDA godkannande far alltmer uppméarksamhet
i USA. Det senaste inslaget ar CBS News som foljer upp en patient som behandlades i
samband med den Kkliniska studien. Sedan tidigare har ett antal artiklar publicerats, vilket lett
till en mangd forfragningar hos foretaget.

Se lank: http://www.cbsnews.com/news/chemo-cap-helps-breast-cancer-patients-keep-their-
hair/

Dignitana genomfor en Premarket Approval (PMA), en regulatorisk process for godkannande
pa den amerikanska marknaden. Bolaget har fatt godkannande fran FDA att genomfora en
modulbaserad registrering. De tva forsta modulerna med kvalitetsprocesser gallande
produktutveckling och produktion har sedan tidigare skickats in till FDA. Den tredje och sista
modulen kommer att innehalla klinisk data fran den pagadende studien. FDA kommer sedan att
granska och beddéma dokumentationen for beslut om produkt- och marknadsgodkannande.
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Om Dignitana AB (publ): Dignitanas, med séte i Lund, affarsidé &r att utveckla, tillverka och marknadsfora
medicintekniska system inom medicinsk kylning. Var huvudprodukt - DigniCap®-systemet - &r ett patenterat
skalpkylningssystem med syfte att eliminera eller kraftigt reducera haravfall for patienter som genomgar
cytostatikabehandling. Dignitana bedriver en kontinuerlig forskning och utveckling av nya produkter och
anvandningsomraden for DigniCap®-systemet. Dignitanas aktier handlas pA NASDAQ OMX First North med Erik Penser
Bankaktiebolag som Certified Advisor. F6r mer information g in pa: www.dignitana.se

Om DigniCap® Systemet: DigniCap®-systemet skyddar cellerna, och darmed ocksé haret, genom att reducera méangden
cytostatika lokalt kring skalpen. DigniCap®-systemet ar utvecklat for att pé ett sikert satt erbjuda skalpkylning med jamn
kyla, hdg effektivitet och acceptabel komfort.
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